
[bookmark: ]药学部疫苗冷库、药品冷库满载性能验证服务参数
[bookmark: ]1、验证方依据《中华人民共和国药品管理法》、《中华人民共和国疫苗管理法》、《药品经营质量管理规范》、《疫苗储存和运输管理规范》及GB/T 343-2017《医药产品冷链物流温控设施设备验证性能确认技术规范》的标准和要求，对医院疫苗冷库、药品冷库各1台进行满载验证。
[bookmark: ]2、验证方应根据验证发现可能存在的设施、设备运行或使用不符合要求的状况、系统参数设定不合理情况等偏差并进行调整和纠正，使相关设施、设备及系统的运行状况符合规定的要求和标准。
[bookmark: ]3、通过验证相关设施、设备，对可能影响质量安全的风险制定有效的预防措施。
[bookmark: ]4、依据验证过程中形成的结论制定适合本单位的标准操作规程(SOP)，更有效的进行温度控制，保证温度稳定在合格范围内，确保药品的质量。
[bookmark: ]5、验证企业营业执照范围中须有“技术咨询、技术检测或技术服务”项目。验证企业必须有ISO9001或19001质量体系认证证书，适用范围必须含“冷链验证技术服务”或“冷链验证技术咨询服务”且证书中包含“CNAS”或“IAF”标识。
[bookmark: ]6、验证方在投标文件中须提供验证方案及计划以及给使用方提供验证方案。
[bookmark: ]7、验证方须对冷库中温度监测探头5个进行校验。

